c‘? E-halsomyndigheten

Behov av utvecklad nationell struktur for
lakemedelsinformation

Bakgrund

Det finns stora behov av att skapa, dela och arbeta med information kring lakemedel.
Lakemedelsverket har en referensgrupp som deltar i arbetet med att komplettera dosenheterna
i NPL. I denna grupp uppkom angrénsande behov och for att belysa dessa skapades en
tillfallig arbetsgrupp som beskrivit behoven i detta dokument. Behoven omfattar:

e ny och vidareutvecklad grunddata om lakemedel
« gemensam struktur for ordinationer, lakemedelsbehandlingar och forskrivningar
e behov av gemensamma termer och definitioner.

Tanken med detta dokument &r att det ska dverlamnas till tva av de arbetsgrupper som nu
startas upp under det nationella radet for interoperabilitet — IDMP och lakemedelsbehandling
inom EHDS patienttversikt.

Foljande personer har deltagit i detta arbete:

Celina Sving, Region Uppsala

Caroline Wiklund, Region Jonkdping

Tomas Lundqvist, Ldkemedelsverket

Sofi Bjorklof, Lakemedelsverket

Annika Forsén, E-halsomyndigheten

Maria Reidmar Wettermark, E-halsomyndigheten
Birgit Eiermann, Inera

Beskrivning av behov

| detta avsnitt beskrivs de behov som gruppen identifierat kopplat till behandling med
lakemedel. Behoven ar beskrivna som anvéandarberéattelser som innehaller exempel for att
beskriva behovet tydligare.



Behov 1: Kunna dokumentera och visa vilka
lakemedelsprodukter som ingar i samma behandling

Anvandarberattelse

Som lékare vill jag kunna behandla en patient med en eller flera lakemedelsprodukter och
enkelt kunna félja behandlingen dver tid.

Till exempel vill jag latt kunna folja:

e Behandling av hypotyreos med tva styrkor Levaxin (200 pg samt 25 pg), vilka ar
avsedda att anvandas samtidigt, for att uppna korrekt dos (225 pg x 1 tv)

e Behandling for sekundérprevention efter hjartinfarkt med Trombyl 75 mg 1x1 tv med
behandlingsorsak “Forebyggande av tromboembolisk sjukdom”, Brilique 90 mg, 1 x 1
11 ar, med behandlingsorsak ”Forebyggande av aterotrombos vid akut koronért
syndrom”. Atorvastatin 20 mg, 1 x 1 tv, behandlingsorsak "hyperkolesterolemi” samt
enalapril 20 mg, 1 x 1 tv, med behandlingsorsak "hypertoni”.

e Behandling med candesartan mot hypertoni och migran.

e Behandling for adjuvant cytostatikaterapi vid bréstcancer med doxorubicin 60 mg/m?
+ cyclofosfamid 600 mg/m?, var 3:e vecka i 4 cykler, med behandlingsorsak
”Adjuvant behandling av bréstcancer”. Paclitaxel 80 mg/m? 1 géng/vecka 1 12 veckor,
med behandlingsorsak ”Adjuvant behandling av brostcancer”. Ondansetron 8 mg, 1 x
2 vid behov, med behandlingsorsak “Illamaende och krakningar inducerade av
cytostatika”. Dexametason 4 mg, 1 x 1 i samband med behandling, med
behandlingsorsak “Profylax mot cytostatikainducerat illamaende”. Filgrastim 30 MIU,
1 x 1scib5 dagar efter varje kur, med behandlingsorsak Profylax mot neutropeni vid
cytostatikabehandling”.

Behov 2: Kunna ordinera lakemedelsprodukter och
blandningar av lakemedelsprodukter pa ett enhetligt satt
samt att detta visas tydligt for vardpersonal

Anvandarberattelse

Som lakare vill jag kunna ordinera lakemedel eller blandning av lakemedel, och att dessa
(inklusive innehall) ska visas tydligt och konsekvent for vardpersonal.

Till exempel vill jag kunna:
e Ordinera 1000 ml Glucos Baxter 100 mg/ml med tillsatt 10 ml Addex-Natriumklorid 4
mmol/ml och 10 ml Addex-Kaliumklorid 2 mmol/ml, och den totala doseringen 1020

ml x 1 tv, sa att det ar tydligt att de ingaende lakemedlen ska administreras till en
patient vid samma tillfalle.
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e Ordinera 1000 ml, 1 x 1, Glucos Baxter 100 mg/ml och regelbundet kunna ta stéllning
till patientens behov av natrium/kalium, och darmed regelbundet justera om nagon av
dessa ska tillsattas till dagens infusion.

o Ordinera 1000 ml Ringer-acetat 1 x 1 (dar produkt innehaller natrium och kalium).

Ovanstaende typer av lakemedelsbehandlingar ska kunna visas inklusive alla ingaende
substanser, oavsett hur ordinationen ser ut. Viktigt att glukos inte visas som huvudsubstans
och att 6vriga viktiga ingaende amnen doljs.

Behov 3: Kunna lata sjukskoterska, apotekare eller receptarie
specificera/komplettera med information for att kunna
realisera ordinationen

Anvandarberattelse

Som lékare vill jag kunna ordinera ett lakemedel och, nér jag bedomer det l[ampligt, kunna
lata en sjukskoterska, receptarie eller apotekare bestamma hur ordinationen ska realiseras.

Till exempel vill jag kunna:

 Ordinera intravenost bensylpenicillin 1 g x 3 mot infektion och lata sjukskéterska,
receptarie eller apotekare (den som ansvarar for iordningsstéllande/administrering)
bestdmma om ldkemedlet lampligen ska ges som infusion eller som injektion eller
vilken volym det ska spadas med.

Se dven behov 8 nedan.

Behov 4: Kunna dokumentera hur mycket lakemedel patienten
ska behandlas med pa olika satt

Anvandarberattelse

Som lakare vill jag kunna behandla en patient med en ldakemedelsprodukt eller en blandning
av lakemedelsprodukter, dér jag i ordinationen kan ange instruktion och ramar for doseringen
utifran foljande:

mangd substans/substanser (mg, gram osv.) t.ex. nar jag ordinerar cefuroxim
mangd per kroppsvikt (mg/kg kroppsvikt)

mal/effekt (ex. malblodtryck, APTT heparin, insulin)

patientens behov

flode (ex. syrgas)
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Exempel 1 (mangd per kroppsvikt):
En lakare vill ordinera propranolol mixtur 10 mg/ml (extempore) mot hemangiom till ett
barn.

Berakning av dosering ska ske enligt foljande:
5 mg/kg/dos = 0,5 ml/kg/dos (for startdos i 1 vecka), darefter 1mg/kg/dos = 0,1 ml/kg/dos (for
underhallsdos). Detta ska ges tva ganger om dagen.

Som lakare vill jag att systemet ska kunna rékna ut dos utifran att jag vet barnets kroppsvikt
(5 kg), och att antal milliliter som ska ges ska réknas ut, samt visas for sjukskoterska: 2,5 ml
tva ganger dagligen i 1 vecka, darefter 0,5 ml tva ganger dagligen tillsvidare.

Exempel 2 (patientens behov):
Furosemid 40 mg tablett, 1-2 tabletter vid behov, max 2 per dag. Anvands vid 0kad vikt mer
an .... kg och/eller 6kad andfaddhet/svullnad (behandlingsorsak ~odem vid hjdrtsvikt”).

Behov 5: Utifran den dokumenterade dosen patienten ska ha
och en instruktion for iordningstéallande forsta hur lakemedlet
kan eller ska iordningstallas och administreras

Anvandarberattelse
Som sjukskaoterska eller farmaceut vill jag kunna

« se och forsta hur jag ska kunna iordningsstélla och administrera lakemedelsprodukter
eller blandningar av lékemedelsprodukter samt korrekt dokumentera faktiskt
iordningstéallande/administration. Informationen ska vara latt att forsta och folja,
oavsett hur doseringen &r angiven i ordinationen, till exempel:

o mangd substans/substanser (mg, gram osv.)

o mangd per kroppsvikt (mg/kg kroppsvikt)

o mal/effekt (ex. malblodtryck, APTT heparin, insulin)
o flode (ex. syrgas)

o ha frihetsgrad att, i de fall det ar lampligt, kunna ge generika/ange faktiska mangder
samt injektion/infusion utifran lakares givna ramar, men ocksa situation pa
avdelningen (patientens tillstand, tillgang till faktiska lakemedel m.m.).

o enkelt se om ett lakemedel &r bruksfardigt eller inte, antingen i relation till produkt,
eller i relation till ordination.

Exempel: om l&karen har ordinerat i 2,5 mg morfin vid behov mot smarta, sa vill jag
vid iordningstéllandet/administrationen kunna se hur manga milliliter jag ska dra upp
ur en morfinflaska innehallande 10 mg/ml, for att realisera ordinationen, utan att
behdva rakna.
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Kommentar
For att gora detta helt komplett behévs troligen tva saker:

1) Total mangd i varje tillverkad enhet/bruksfardigt lakemedel och mangden for varje aktiv
substans beskriven pa ett forutsagbart, strukturerat sétt. Strukturen kommer med IDMP,
men behover troligen kompletteras i vardinformationssystemen.

2) Att varje dos i en lakemedelsbehandling alltid innehaller en koppling till 1 tillverkad
enhet/bruksfardigt lakemedel eller 1 aktiv substans i denna. Behdver hanteras i
vardinformationssystemen.

Det pagar ett gemensamt arbete kring spadningsinstruktioner med representanter fran VGR,
Inera/Sil och ePed. Det kan vara ett arbete att inhamta kunskap fran.

Behov 6: Visa dos pa ett lattforstaeligt och konsekvent satt for
patienten

Anvandarberattelse

Som patient vill jag att doseringen pa min lakemedelsforpackning, samt i elektronisk
forskrivning/ordination, sa langt som mojligt anges pa samma sétt (t.ex. inte antal tabletter en
gang, och antal mg en annan gang) oavsett nar och var i landet jag soker vard.

Exempel:

Patienten far en forskrivning pa rivastigmin kapsel 3 mg med doseringen 1 kapsel 2 ganger
dagligen. Forskrivningen férnyas senare av en annan lédkare som anger doseringen 3 mg 2
ganger dagligen. Har finns det en risk att patienten tolkar detta fel och tar 3 kapslar 2 ganger
dagligen.

Behov 7: Kunna se detaljerad information om innehallet i en
lakemedelsbehandling pa ett strukturerat och konsekvent satt

Anvandarberattelse

Som sjukskaterska eller lakare vill jag kunna se detaljerad information om innehallet i en
ldkemedelsbehandling i form av:

« energiinnehall (kcal i forsta hand men aven raknas om till kJ)
o elektrolyter (ex. Na, K i mmol)
« innehall av fett, kvave/aminosyror/protein, vatskemangd etc.

for att kunna:
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o folja hur mycket kalorier en patient ordinerats respektive administreras, oavsett om
detta ges i form av lakemedel eller annan néring.

o folja vilka elektrolyter, i vilka mangder en patient ordinerats respektive administreras,
oavsett om detta ges i form av lakemedel eller annan néring.

« ordinera korrekt i forhallande till patientens behov av exempelvis energi eller
vatskeintag, men aven folja upp vilka mangder patienten fatt i sig.

Kommentar
IDMP-standarden mojliggor t.ex. att hantera data for salter. Huruvida méngden salt finns som

mmol beror pa vilken data vi har tillgang till. Nar det géller energiinnehall har IDMP inte ens
sjalva strukturen for detta. Man skulle nog behéva lagga till det som en "extension™.

Behov 8: Kunna ordinera och férskriva pa substans,
lakemedelsform och styrka

Anvandarberattelse

Som lakare vill jag kunna ordinera och forskriva ett lakemedel genom att ange substans,
lakemedelsform och styrka (men inte valja lakemedelsprodukt).

Kommentar

E-hédlsomyndigheten har i uppdrag att mojliggora forskrivning med substans. Utredningen
hittills har pekat mot en 16sning med "virtuella” produkter och artiklar i NPL och VARA.
Detta ligger just nu i backlog i vantan pa uppdrag till TLV och LV samt avveckling av NLL:s
transformator. Kravs forandringar i manga system samt grunddata, en omfattande forandring.

Behov 9: Att slippa onddiga andringar i ordinationer eller
dubbeldokumentation

Anvandarberattelse

Som lakare vill jag slippa att géra om ordinationen vid vardovergangar for att anpassa till

olika vardinformationssystem samt lakemedelsforsorjning (ex. olika maskiner for
dosdispensering, olika lakemedel pa lager).
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Behov 10: Att som sjukskoterska som ska iordningstalla och
administrera lakemedel som en hélso- och sjukvardsuppgift,
utifran ordinerad dosering kunna ange specifika klockslag i
utdelningsstod

Anvandarberattelse

Som sjukskaterska vill jag kunna justera en ordinerad dosering sa att utdelningstiderna
passar patienten.

Till exempel vill jag:

« Kunna administrera ordinerat vancomycin 1000 mg var 8:e timme, nér det passar
vardsituationen (ex. kl. 11 istallet for kl. 8) och att systemet ska kunna anpassa
kommande doser sa att de forskjuts, sa att nasta dos inte hamnar for tatt inpa och
orsakar vardskada.

e Inom kommunal verksamhet kunna ldgga in vilken tid en ordinerad dos (ex. "1 tablett
dagligen”) ska administreras utifran nér det passar patient och verksamhet.

Kommentar

Idag ar exakta klockslag en del i ordinationen for patienter som har dosdispenserade
lakemedel, men forskrivaren &r inte den som har bést kunskap om vilka utdelningstider som
kommer fungera for patienten. Det borde réacka att lakaren ordinerar dagligen alt. pa en
tidpunkt (morgon, kvall osv.) och att sedan patienten sjélv eller sjukskéterska far avgora exakt
vilket klockslag.

Behov av gemensamma definitioner

For att kunna uppfylla behoven som beskrivs ovan behovs en nationellt gemensam syn pa vad
en lakemedelsbehandling &r och vad som ar ett bruksfardigt lakemedel. Termer och
definitioner som tas fram beh6ver kannas igen av personal i hélso- och sjukvarden, vara
"vardagliga".

Lakemedelsbehandling

Idag har vi en nationell struktur for att kunna dela information om forskrivna lakemedel. For
att fa en helhetshild av patientens alla lakemedelsbehandlingar behover information om
sadana lakemedel som inte forskrivs ocksa kunna delas. For att uppna detta behdvs som forsta
steg en nationellt gemensam definition och informationsstruktur fér vad som &r en
lakemedelsbehandling. Det behovs ocksa en logik for att koppla ihop lakemedelsbehandlingen
med eventuella forskrivningar.
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Man kan se pa lakemedelshehandling pa olika satt och i denna rapport beskrivs olika satt att
se pa vad som ar en lakemedelsbehandling: Gemensamma termer, begrepp och
informationsstruktur inom lakemedelsomradet.

Nagot som diskuterats ar om behandlingsorsak skulle kunna vara det som haller ihop en
lakemedelsbehandling.

Exempel:

En patient med nydiagnostiserad hjartsvikt (behandlingsorsak) ska fa enalapril och
bisoprolol i ett forsta steg. Lakaren borjar med att valja behandlingsorsak hjartsvikt och
lagger sedan till bade enalapril och bisoprolol i ordinationen. Pa sa satt samlas lakemedel
som anvands for att behandla en indikation mer strukturerat.

Det kan dven finnas behov av att se dver angransande termer s& som “’ldkemedelsanvéndning”
(finns ingen definition 1 Socialstyrelsens termbank) och ldkemedelshantering” (finns i
termbanken, behdver kanske ses 6ver)?

Bruksfardigt lakemedel

| den grunddata om lakemedel som vi har idag i NPL, VARA och Sil finns
lakemedelsprodukterna beskrivna som de levereras fran tillverkaren. Det saknas information
om hur lakemedlet &r beskaffat nar det ska ges till patienten. | de ISO-standarder for
lakemedelsinformation (Identification of Medicinal Products, IDMP) som L&kemedelsverket
arbetar med finns forutsattningar for att beskriva denna typ av information i det som kallas
’pharmaceutical product”, svensk dversattning "bruksfardigt lakemedel™. Det innebér att en
IDMP-anpassning av vara grunddatasystem skulle 16sa ut flera av behoven i halso- och
sjukvarden. Arbetsgruppen ser dock att det troligen kravs en anpassning av
vardinformationssystemens informationsstruktur for att hantera denna informationsmangd.

Bruksfardigt lakemedel s& som det beskrivs i IDMP utgdr fran det regulatoriska perspektivet.
Definitionen av bruksfardigt likemedel i ISO 11615:2017 innehaller formuleringen “approved
for administration in line with the regulated product information”. Detta innebér att ett
bruksfardigt lakemedel enligt IDMP inte nddvandigtvis innehaller all komplett information
om lékemedlet som &r nddvandigt i ett kliniskt sammanhang (t.ex. vilken exakt
spadningsvéatska som anvants). Ett bruksfardigt lakemedel enligt IDMP kan ses som en
”definition” eller ”mall”, utifran vilken man kan ha flera olika instanser” i kliniskt
sammanhang. | FHIR syns den har skillnaden i namnsattningen dar man kallat det

” AdministrableProductDefinition”, snarare dn ’AdministrableProduct”.

Om ett lakemedel anvands off-label innebar det ocksa att det kan avvika fran hur det beskrivs
som bruksfardigt lakemedel enligt IDMP.

Exempel:
En lakemedelsprodukt har styrkan 3 mg och lakemedelsform "pulver till injektionsvétska,
I6sning". Nar denna lakemedelsprodukt iordningsstalls enligt produktresumén far det

bruksfardiga lakemedlet styrkan 5 mg/ml och lakemedelsformen "injektionsvétska, l16sning".
Denna information kommer att finnas i grunddataregistren. | halso- och sjukvarden kan
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lakemedlet administreras i andra koncentrationer och volymer och déarmed skapas andra
bruksfardiga lakemedel av samma produkt. Information kan ocksa tillforas om exakt vilken
spadningsvatska som har anvants, vilken inte beskrivs i produktresumén.

Gallande blandningar av flera olika lakemedelsprodukter sa beskriver inte IDMP-standarden
detta uttryckligen, men den foérbjuder det inte heller. Det finns egentligen inget hinder mot att
lagga till "vad som helst™ till en instans av ett bruksfardigt lakemedel i ett kliniskt
sammanhang. Sa aven blandningar av flera produkter skulle kunna inga i definitionen av
bruksfardigt lakemedel.

En begreppsutredning behdver goras dar man klargor skillnaden mellan vad som avses med
en blandning av lakemedelsprodukter, ett bruksfardigt l1akemedel enligt IDMPs definition och
ett bruksfardigt lakemedel sa som det beskrivs i kliniskt ssmmanhang. Denna utredning
behover ocksd bedoma hur termen “bruksfirdigt lakemedel” ska anvindas i1 forhéllande till
dessa begrepp.

Sammanstéllt av Annika Forsén 2026-03-27
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